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Navod na pouzitie

Vnutrodrenové klincové implantaty

Suvisiace systémy pomocok v tomto navode na pouzitie:

Uhlovy stabilny zaistovaci systém (ASLS)

Antegradny klinec do stehennej kosti (AFN)

DAD - Distalny zameriavac pre nerozsireny klinec do holennej kosti
DFN Klinec do distélnej casti stehennej kosti

Koncovy kryt pre titanovy elasticky klinec (TEN)

Antegralny klinec do stehennej kosti (A2FN) Expert

Lateralny klinec do stehennej kosti u dospievajucich (ALFN) Expert
Klinec na artrodéziu paty (HAN) Expert

Systém klincov do ramenej kosti Expert

Lateralny klinec do stehennej kosti (LFN) Expert
Retrogradny/antegradny klinec do stehennej kosti (R/AFN) Expert
Klinec do holennej kosti (TN) Expert

Systém klincov na femoralnu rekonstrukciu

Systém klincov do ramennej kosti MultiLoc

Klinec na osteotémiu Olecranon

PFN — proximalny klinec do stehennej kosti

PEN proximalny klinec do stehennej kosti

Proximalny antirotacny klinec do stehennej kosti (PFNA)

PENA. S moZnostou zvacsenia

PENA-II

Nastavovacia skrutka pre trochantericky fixacny klinec
Zjednoduseny univerzalny klinec S.U.N.

Suprapateldrne nastroje pre klinec do holennej kosti Expert

TFN — titanovy trochantericky fixacny systém klincov

TENA — proximalny systém klincov do stehennej kosti

Distalny zameriavac pre pevny klinec (DAD) pre zjednoduSené univerzalne klince
(S.U.N.)

Systém univerzalnych klincov

Systém elastickych klincov z titdnu/nehrdzavejlcej ocele

UFN Nerozsireny klinec do stehennej kosti CFN Kanylovany klinec do stehennej kosti
UHN/PHN Systém pevnych a proximalnych klincov do ramennej kosti
UTN/CTN Pevny/Kanylovany klinec do holennej kosti

Pred pouzitim si prosim dokladne precitajte tento navod na pouzitie, brozdru spolo¢nosti
Synthes s ndzvom , DoleZité informacie” a prislusnu operacnu techniku. Uistite sa, Ze dobre
ovladate prislusnu chirurgicku techniku.

Vnutrodrefiové klincové implantéty pozostavaju z kovovych vzajomne zapadajucich klincov,
vzajomne zapadajucich klincov na artrodézu, nezapadajucich ohybnych klincov, zavitovych
alebo 3piralovych Cepeli, skrutiek do kreka stehennej kosti, bedrovych skrutiek, bedrovych
pinov, zaslepovacich skrutiek, nastavovacich skrutiek, skrutiek s postupnym zavitom, proxi-
malnych a distalnych zamykacich skrutiek alebo ¢apov.

Vietky implantaty su balené po jednom a dodavaju sa sterilné a/alebo nesterilné.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operacnych sal: Ten-
to ndvod na pouzitie nezahfna vsetky informéacie potrebné pre vyber a pouzitie zdra-
votnickej pomocky. Prezrite si prosim vietky oznacenia, kde najdete vSetky potrebné
informacie (prislusnu chirurgickd techniku, délezité informacie a Specifické oznacenie
zariadenia).

Material (-y)

Materidl (-y): Norma (-y):
Nehrdzavejuca ocel ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40C0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 58327
Titanova zliatina:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066
Pouzitie

Vnutrodrefiové klincové implantaty su uréené na pouZitie na docasnu fixaciu a stabili-
zaciu dlhych kosti v réznych anatomickych oblastiach, ako je proximélna Cast stehennej
kosti, driek stehennej kosti, pistala a ramenna kost.

Klince na fuziu ¢lenkov su ur¢ené na tibio-talokalkanearnu artrodézu.

Klince TEN a STEN sa pouZivaju na jednoducht alebo parovd implantaciu pri elastickej
stabilnej vnutrodrenovej fixacii (ESIN).

Klince na osteotdmiu laktového vybezku st urcené na fixaciu jednoduchych zlomenin
a osteotomif laktového vybezku.

Indikacie

Pre Specifické indikacie konkrétneho intramedularneho klincového implantatu je po-
trebné pozriet si prislusnu chirurgickd techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pre pro-
duktovy systém, ktory sa ma pouzit.

Kontraindikacie

Pre 3pecifické kontraindikacie konkrétneho intramedularneho klincového implantatu
je potrebné pozriet si prislusnu chirurgickd techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pre
produktovy systém, ktory sa ma pouZzit.

Mozné rizika

Tak ako pri vietkych chirurgickych zékrokoch, moézu sa vyskytnuat rizika, vedlajsie Gcin-
ky a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy, atd.), trombdza, embolia, infekcia, nad-
merné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov alebo ciev, poskodenie makkych
tkaniv vratane opuchu, abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia sva-
lovo-kostrovej sustavy, Sudeckova choroba, alergické reakcie / reakcie z precitlivenosti
a vedlajsie Ucinky spojené s prominenciou implantatov, zlym hojenim zlomeniny, ne-
zhojenim zlomeniny.

Sterilna zdravotnicka pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladfujte implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspirdcie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

@ Nepodrobujte opakovanej sterilizacii

Implantovatelné pomoécky oznacené symbolom ,Nesterilizujte opakovane” sa nesmu
opakovane sterilizovat, pretoZe opakovana sterilizacia méZe poskodit Strukturalnu ce-
listvost pomdcky a/alebo méze viest k zlyhaniu pomocky.

Sterilna zdravotnicka pomécka

® NepouZzivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno poufZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomocky, ¢o méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moéZe opakované pouZzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomabcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. MoZe to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo te-
lesnymi tekutinami/latkami sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa moZe zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mozu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné poskode-
nia, ktoré mézu spdsobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

V3eobecné preventivne opatrenia si pozrite v ¢asti , Dolezité informacie”.

Pouzitie intramedularnych klincovych implantatov u pacientov s otvorenou epifyzou
moZe narusit rast kosti. Preto sa pouZitie intramedularnych klincovych implantatov
neodporuca u skeletélne nedospelych pacientov, pokial nie je uvedené inak v niektorej
z indikdcif v prislusnej chirurgickej technike.

Pre uplatnenie Specifickych preventivnych opatreni je potrebné precitat si prislusnu
operacnu techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pre produktovy systém, ktory sa
ma pouzit.

Vystrahy

Vseobecné varovania si pozrite v ¢asti , Dolezité informacie”.

Pre zohladnenie 3pecifickych varovani suvisiacich s intrameduldrnymi klincovymi
implantdtmi je potrebné precitat si informacie o prislusnej operacnej technike
(www.depuysynthes.com/ifu) pre produktovy systém, ktory sa ma poutzit.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu so zdravotnickymi pomdéckami inych
vyrobcov a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.



Prostredie magnetickej rezonancie
Ak bolo vyhodnotené pouZitie zariadenia v prostredi MR, informacie o zobrazovani pomocou
MR budu dostupné v prirucke chirurgickej techniky na adrese www.depuysynthes.com/ifu

Uprava pred pouzitim zdravotnickej pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nddoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v ¢asti ,Dolezité
informacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakované pouzitie
pomdcok na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a nadob su opisané v broztre
spolo¢nosti Synthes ,DoleZité informacie”. Pokyny tykajlce sa montaze a demontéze
nastrojov ,Demontdz nastrojov pozostdvajucich z viacerych Casti” si mézete prevziat
z webovej stranky http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Ce

0123

l

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com



	DatePrinted: Návody sa môžu meniť; 
najnovšia verzia každého návodu 
je vždy dostupná on-line. 
Vytlačené dňa: Dez 07, 2017


